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(57) Abstract 

The invention relates to a device for collecting samples of liquid test 
samples for analytic elements in which the test sample is transported from 
a sampling location to the determination location via a capillary active 
canal. The capillary active canal is essentially produced by a carrier, 
a covering and an optional intermediate layer which lies between the 
covering and the support, whereby a recess is located in an area, said area 
constructing the canal which permits capillary liquid transport, on the edge 
of the analytic test element, said edge constructing the test sample feeding 
opening, such that the edge of the test element, said edge constructing 
the test sample feeding opening, is at least partially discontinuous on one 
side, and the area opposite the recess is open. The invention also relates 
to a method for accommodating a liquid test sample in an analytic element 
with the assistance of the inventive device. 

(57) Zusammenfassung 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Probennahme von 
flussigen Proben fur analytische Elemente, bei denen die Probe in einem 
kapillaraktiven Kanal vom Probennahmeort zum Bestimmungsort trans- 
portiert wird und bei denen der kapillaraktive Kanal im wesentlichen 
von einem Trager, einer Abdeckung und gegebenenfalls einer zwischen 
Abdeckung und Trager liegenden Zwischenschicht gebildet wird, wobei 
sich eine Aussparung in einer den zum kapillaren Flusigkeitstransport 
befahigten Kanal bildenden Flache an der die Probenaufgabedffnung 
bildenden Kante des analytischen Elements befindet, so daB die die Probe- 
naufgabebffnung bildende Kante des Testelements auf einer Seite zumin- 
dest teilweise unterbrochen ist und die der Aussparung gegenUberliegende 

Flache frei liegt. Ebenfalls betroffen ist ein Verfahren zur Aufnahme einer flussigen Probe in ein analytisches Element mit Hilfe der erfind- 
ungsgemaBen Vorrichtung. 
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KAPILLARAKTIVES TESTELEMENT MIT ZWISCHENSCHICHT ZWISCHEN TRACER UND ABDECKUNG 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Probennahme von flussigen Proben fur analytische 
Elemente, bei denen die Probe in einem kapiliarafctiven Kanal von der Probenaufgabeoffmmg 
zum Bestimmungsort der Probe im analytischen Element transportiert wird und bei denen der 
kapillaraktive Kanal im wesentlichen von einem Trager, einer Abdeckung und gegebenenfalls 
einer zwischen Abdeckung und Trager liegenden Zwischenschicht gebUdet wird. Auflerdem 
betrifft die Erfindung ein Verfahren zur Aufhahme einer flussigen Probe in ein analytisches 
Element mit Hilfe der besagten Vorrichtung. 

Zur qualitativen oder quantkativen analytischen Bestimmung von Bestandteilen von 
Korperflussigkeiten, insbesondere von Blut, werden oft sogenannte tragergebundene Tests 
verwendet. Bei diesen sind Reagenzien in entsprechenden Schichten eines festen Tragers 
eingebettet, der mit der Probe in Kontakt gebracht wird. Die Reaktion von flussiger Probe und 
Reagenzien fuhrt bei Anwesenheit eines Zielanalyten zu einem nachweisbaren Signal, 
insbesondere einem Farbumschlag, welcher visuell oder mit Hilfe eines Gerats, meist 
reflexionsphotometrisch, ausgewertet werden kann. 

Testeiemente oder Testtrager sind haufig als Teststreifen ausgebildet, die im wesentlichen aus 
einer langlichen Tragschicht aus Kunststoffinaterial und darauf angebrachten Nachweis- 
schichten als Testfeldem bestehen. Es sind jedoch auch Testtrager bekannt, die als 
quadratische oder rechteckige Plattchen gestaltet sind. 

VisueU oder reflexionsphotometrisch auszuwertende Testeiemente fur die klinische Diagnostik 
sind wie auch elektrochemische Sensoren und Biosensoren haufig so aufgebaut, daB die Pro- 
benauftragszone und die Detektionszone in einer vertikalen Achse ubereinander angeordnet 
liegen. Diese Konstruktionsweise birgt eine Reihe von Problemen. Wenn der probenbeladene 
Teststreifen zur Vermessung in ein Gerat, beispielsweise ein Reflexionsphotometer, einge- 
bracht werden mufl, kann potentiell infektioses Probenmaterial mit Gerateteilen in Beriihrung 
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kommen und diese gegebenenfalls kontaminieren. Desweiteren ist, vor ailem in den Fallen, in 
denen die Teststreifen von ungeschulten Personen benutzt werden, beispielsweise bei der Blut- 
zuckerselbstkontrolle von Diabetikern, eine Volumendosiening nur schwer zu realisieren. 

Seit kurzem sind Testelemente erhaltlich, die einen kapillaren Kanal oder Spalt bereitstellen, 
mit Hilfe dessen sich zumindest ein Teil der beschriebenen Probleme losen lassen. 

EP-B-0 034 049 beschaftigt sich mit einem Testelement, bei dem die Probe auf eine zentrale 
Probenaufgabestelle, beispielsweise eine Offhung in einer Abdeckung, aufgegeben wird und 
mittels Kapillarkraft an mehrere raumlich von der Probenaufgabestelle getrennte Detektions- 
zonen transportiert wird. Bemerkenswert daran ist, dafl fur die Geometrie der Probenaufgabe- 
offhung eine besondere Gestaltung, die auch in EP-B-0 010 456 beschrieben wird, als be- 
sonders bevorzugt herausgestellt wird. Eine in der Aufsicht regelmaBig-hexagonale Form der 
Probenzutrittsoffhung soil der Zentrierung eines Probenflussigkeitstropfens in die Offhung die- 
nen. Dadurch soli das Eindringen der Probe in den kapillaraktiven Kanal, der rechtwinklig zur 
Probenaufgabeoffhung verlauft, erleichtert werden. 

Wahrend bei den beschriebenen Kapillarspalt-Testelementen die Probenaufiiahme in das Test- 
element durch eine Offhung geschieht, die senkrecht auf dem Kapillarspalt steht, wird bei ande- 
ren Konzepten die Probenflussigkeit parallel zur Ausbreitungsrichtung direkt in den Kapillar- 
spalt eingebracht. Am einfachsten geschieht dies dadurch, dafl das Testelement eine Kante 
aufweist, in der der Kapillarspalt endet und mit der eine Probenflussigkeit direkt in Kontakt 
gebracht und von dem zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigten Kanal aufgenommen 
wird. 

Bei den letztgenannten Testelementen tritt haufig das Problem auf, daB Flussigkeitstropfen, die 
an die Probenaufgabeoffhung des Kapillarspalts gebracht werden, nicht in den Spalt einzu- 
dringen vermogen. Dieses Phanomen kann unterschiedliche Ursachen haben. Es ist denkbar, 
dafl bei der Herstellung solcher Testelemente die Offiiung fertigungsbedingt nicht die Dimen- 
sionen besitzt, die fur den EinlaB eines Probentropfens in den Kapillarkanal erforderlich sind, 
beispielsweise weil die Offhung beim Ablangen, Schneiden oder Ausstanzen des Testelements 
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vemnreinigt oder gequetscht wurde. Eine andere Ursache konnte darin zu sehen sein, dafi 
durch die Hydrophobic der verwendeten Materialien, die haufig fur die Fertigung der ange- 
sprochenen Testelemente eingesetzt werden, wie beispielsweise hydrophobe Kunststofle, ein 
Eindringen der Probe in den Kapiiiarspalt erschwert, verzogert oder unmoglich gemacht wird. 
Ein Flussigkeitstropfen dringt beispielsweise schon dann nicht oder nur sehr langsam in das 
Innere eines kapillaren Kanals ein, wenn zwar dessen innere Oberflachen hydrophil ausgestattet 
sind, die Schneidekante aber aufgrund der verwendeten Materialien hydrophob ist. 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung bestand darin, die Nachteile des Standes der Technik 
zu beseitigen. 

Dies wird durch den Gegenstand der Erfindung, wie er in den Patentanspruchen charakterisiert 
ist, erreicht. 

Gegenstand der Erfindung ist eine Vorrichtung zur Probennahme von flussigen Proben fiir 
analytische Elemente, bei denen die Probe in einem kapillaraktiven Kanal von der 
Probenaufgabeoffnung zum Bestimmungsort der Probe im analytischen Element transportiert 
wird und bei denen der kapillaraktive Kanal im wesentlichen von einem Trager, einer 
Abdeckung und gegebenenfalls einer zwischen Abdeckung und Trager liegenden 
Zwischenschicht gebildet wird, dadurch gekennzeichnet, dafi sich eine Aussparung in einer den 
zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigten Kanal bildenden Flache an der die Proben- 
aufgabeoffnung bildenden Kante des analytischen Elements befindet, so dafi die die Proben- 
aufgabeoffnung bildende Kante der Vorrichtung auf einer Seite zumindest teilweise unter- 
brochen ist und die der Aussparung gegeniiberliegende Flache frei liegt. 

Besonders bevorzugt enthalt die erfindungsgemafie Vorrichtung eine solche Aussparung. 
Jedoch konnen auch Ausgestaltungsformen realisiert werden, bei denen mehrere, zumindest 
zwei Aussparungen nebeneinander in einer Flache vorhanden sind oder sich versetzt auf 
gegenuberliegenden Flachen befinden. Die Form der Aussparungen unterliegt keinen 
Beschrankungen, solange saimindest ein Teil der Kante, die die Probenaufgabeoffnung bildet, 
zumindest teilweise von der Aussparung unterbrochen ist. Moglich sind also drei- oder 
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vieleckige, sowie runde oder elliptische Formen. UnregelmaBige Formen sind ebenso nicht 
ausgeschlossen. 

Die Aussparung in einer den kapillaren Kanal bildenden Flache an der Kante der Vorrichtung, 
die die Probenaufgabeoffhung bildet, dient dazu, sicherzustellen, daB die Probenflussigkeit in 
den kapillaren Kanal eintreten kann. Dies wird dadurch erreicht, daB der Probentropfen an der 
durch die Aussparung unterbrochenen Kante der Vorrichtung, die der Probenaufgabeofihung 
am nachsten liegt, direkt auf eine der Flachen aufgetragen werden kann, die in ihrer 
Verlangerung die innere Oberflache der Kapillare bilden. Durch geeignete Wahl der Geometrie 
und Dimensionen der Aussparung wird erreicht, daB der Flussigkeitstropfen unabhangig von 
der genauen Position der Dosierung mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit mit der kapiliaraktiven 
Zone in Kontakt kommt und bereitwillig in das Innere der Kapillare eingesaugt wird. 
Beispielsweise ist die GroBe der frei liegenden Flache so zu wahlen, daB ein auf sie 
aufgebrachter Flussigkeitstropfen zumindest an einer Stelle mit der kapiliaraktiven Zone in 
Kontakt kommt. Beispielsweise ist eine Dimension der Aussparung. z. B. deren Breite, so zu 
wahlen, daB der Durchmesser des Flussigkeitstropfens geringfugig groBer ist als die gewahlte 
Dimension der Aussparung. Fur eine Tropfen von 3 \xl hat sich eine Breite der Aussparung von 
1 mm als geeignet herausgestellt. Besonders bevorzugt wird das Einsaugen des Probentropfens 
in den kapillaren Kanal dadurch erreicht, daB die durch die Aussparung frei liegende Flache 
hydrophiliert ist und zumindest in Richtung des kapillaren Transportkanals direkt an eine 
kapillaraktive Zone grenzt. 

Hydrophile Oberflachen sind in diesem Zusammenhang wasseranziehende Flachen. WaBrige 
Proben, daninter auch Blut, spreiten auf solchen Oberflachen gut. Solche Flachen sind unter 
anderem dadurch charakterisiert, daB an der Grenzflache ein Wassertropfen auf ihnen einen 
spitzen Rand- oder Kontaktwinkel ausbildet. Im Gegensatz dazu wird auf hydrophoben, das 
heiBt wasserabweisenden Oberflachen, an der Grenzflache zwischen Wassertropfen und 
Oberflache ein stumpfer Randwinkel ausgebildet. 

Der Randwinkel als Resultat der Oberflachenspannungen der Priifflusigkeit und der zu 
untersuchenden Oberflache ist als MaB fiir die Hydrophilie einer Oberflache geeignet. Wasser 
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hat beispielsweise eine Oberflachenspannung von 72 mN/m. Liegt der Wert der 
, Oberflachenspannung der betrachteten Flache weit, d. h. mehr als 20 mN/M, unter diesem 

Wert, so ist die Benetzung schlecht und der resultierende Randwinkel ist stumpf. Eine solche 
o Flache wird als hydrophob bezeichnet, Nahert sich die Oberflachenspannung dem Wert, der fur 

Wasser gefunden wird, so ist die Benetzung gut und der Randwinkel wird spitz. Wird die 
Oberflachenspannung dagegen gleich oder groBer dem fur Wasser gefundenen Wert, so 
zerlauft der Tropfen und es findet Totalspreitung der Flussigkeit statt. Ein Randwinkel ist dann 
nicht mehr zu messen. Flachen, die mit Wassertropfen einen spitzen Randwinkel bilden oder 
bei denen Totalspreitung eines Wassertropfens beobachtet wird, werden als hydrophil 
bezeichnet. 

Die Bereitschaft einer Kapillare, eine Flussigkeit aufzusaugen, geht mit der Benetzbarkeit der 
Kanaioberflache mit der Flussigkeit einher. Fur waQrige Proben bedeutet dies, daQ eine 
Kapillare aus einem Material gefertigt werden sollte, dessen Oberflachenspannung nahe an 
72 mN/m heranreicht oder diesen Wert ubertrifft. 

Ausreichend hydrophile Materialien zum Aufbau einer Kapillare, die schnell waQrige Proben 
aufsaugt, sind beispielsweise Glas, Metall oder Keramik. Fur den Einsatz in Testtragern sind 
diese Materialien jedoch ungeeignet, da sie einige gravierende Nachteile aufweisen, 
beispielsweise Bruchgefahr bei Glas oder Keramik, oder Veranderung der 
Oberflacheneigenschaften mit der Zeit bei zahlreichen Metallen. Ublichenveise werden deshalb 
zur Fertigung von Testelementen Kunstoffolien oder -formteile eingesetzt. Die verwendeten 
Kunststoffe ubertrefFen dabei in der Regel kaum eine Oberflachenspannung von 45 mN/m. 
Selbst mit den, relativ betrachtet, hydrophilsten Kunststoffen wie beipielsweise 
Polymethylmethacrylat (PMMA) oder Polyamid (PA) lassen sich - wenn uberhaupt - nur sehr 
langsam saugende Kapillaren aufbauen. Kapillaren aus hydrophoben Kunststoffen wie 
beispielsweise Polystyrol (PS), Polypropylen (PP) oder Polyethylen (PE) saugen im 
wesentlichen keine waQrigen Proben. Hieraus ergibt sich die Notwendigkeit, Kunststoffe fur 
die Verwendung als Konstruktionsmaterial fur Testelemente mit kapillaraktiven Kanalen 
hydrophil auszustatten, das heiQt zu hydrophilieren. 
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In emer bevorzugten Ausfuhrungsform des erfindungsgemaBen analytischen Testelements ist 
zunundest eine, besser jedoch zwei, ganz besonders bevorzugt zwei sich gegenuberliegende 
Flachen der die innere Oberflache des zum kapillaren Flussigkeitstransports befahigten Kanals 
bddenden Flachen, hydrophiliert. Ganz bevorzugt ist zumindest die der Aussparung gegen- 
uberhegende, freiliegende Flache hydrophiUert. Wird mehr als eine Flache hydrophiliert so 
kormen dae Flachen entweder mit der gleichen oder mit unterschiedlichen Methoden hydrophil 
gemacht werden. Die Hydrophilierung ist vor allem dann notwendig, wenn die Materialien, die 
den kapillaraktiven Kana. bilden, insbesondere der Trager, seibst hydrophob oder nur sehr we- 
nig hydrophil sind, beispielsweise weil sie aus unpolaren Kunststoffen bestehen Unpolare 
Kunststoffe, wie zu m Beispiel Polystyrol (PS), Polyethylen (PE), Polyethylenterephthalat 
(PET) oder Po.yvinylchiorid (PVC), sind von VorteU als Tragermaterialien, weil sie die zu un- 
tersuchenden Flussigkeiten nicht absorbieren und damit das Probenvolumen effektiv von der 
Nachw ei sschicht genutzt werden kann. Durch die Hydrophilierung der Oberflache des Kapil- 
larkanals wird erreicht, daB eine polare, bevorzugt waBrige Probenflussigkeit bereitwillig in 
den kapularen Kanal eintritt und dort rasch zum Bestimmungsort der Probe transport^ wird 
Unter BesUmmungsort wird in diesem Zusammenhang derjenige Ort oder diejenige Zone ver- 
standen, an den bzw. zu der die Probe im analytischen Element transportiert werden soU urn 
das gewunschte Ergebnis zu erzielen. Ist beispielsweise das analytische Element ein optisch 
oder photometrisch auszuwertender Testtrager, so ist der Bestimmungsort der Probe die 
Nachwe.szonedesTesttragers.indereine Reaktion unter Farbanderung beobachtbar ist Fur 
den Fall, dafi das analytische Element ein elektrochemischer Sensor ist, ist unter dem Bestim- 
mungsort der Probe beispielsweise eine im Sensor integrierte Elektrode, die zu der gewunsch- 
ten elektrochemischen Nachweisreaktion fahig ist, zu verstehen. Dient das analytische Element 
seibst mcht zum Nachweis eines Analyten in einer Probe sondern beispielsweise lediglich der 
Volumendosierung oder der Aufnahme einer bestimmten Menge an Probenmaterial, kann der 
Bestunmungsort der Probe einfach eine Markierung auf dem analytischen Element sein, bis zu 
der der Kapillarspalt gefullt werden muB, urn beispielsweise ein bestimmtes Probemindestvo- 
lumen abzumessen. 
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Idealerweise wird die Hydrophilierung der Oberflache des kapUlaren Kanals dadurch erreicht, 
daB zu seiner Fertigung ein hydrophiles Material eingesetzt wird, das jedoch die 
Probenflussigkeit selbst nicht oder nicht wesentlich aufzusaugen vermag. Wo dies nicht 
moglich ist, kann die Hydrophilierung einer hydrophoben oder nur sehr wenig hydrophilen 
Oberflache durch geeignete Beschichtung mit einer stabilen, gegeniiber dem Probenmaterial 
inerten, hydrophilen Schicht erreicht werden, beispielsweise durch kovalente Bindung von 
photoreaktiv ausgeriisteten, hydrophilen Polymeren auf eine Kunststoffoberflache, durch 
Aufbringen netzmittelhaltiger Schichten oder durch Beschichtung von Oberflachen mit 
Nanokompositen mittels Sol-Gel-Technologie. Daruberhinaus ist es moglich, durch 
thermische, physikalische oder chemische Behandlung der Oberflache eine gesteigerte 
Hydrophilie zu erzielen. 

Ganz besonders bevorzugt wird die Hydrophilierung durch die Verwendung von dunnen 
Schichten oxidierten Aluminiums erreicht. Diese Schichten werden entweder direkt auf die 
gewunschten Bauteiie des Testelements aufgebracht, beispielsweise durch Vakuumbedampfen 
der Werkstiicke mit metallischem Aluminium und anschlieBende Oxidation des Metalls, oder in 
Form von Metallfolien oder metallbeschichteten KunststofFolien fur den Testtrageraufbau 
verwendet, die ebenfalls zur Erzielung der enviinscheten Hydrophilie oxidiert werden mussen. 
Metallschichtdicken von 1 bis 500 nm sind dabei ausreichend. Die Metallschicht wird 
anschlieBend zu Bildung der oxidierten Form oxidiert, wobei sich neben der 
elektrochemischen, anodischen Oxidation vor allem die Oxidation in Gegenwart von 
Wasserdampf oder durch Kochen in Wasser als besonders geeignete Methoden herausgestellt 
haben. Die so erzielten Oxidschichten sind je nach Methode zwischen 0,1 und 500 nm, 
bevorzugt zwischen 10 und 100 nm dick. GroBere Schichtdicken sowohl der Metallschicht als 
auch der Oxidschicht sind zwar prinzipiell praktisch realisierbar, zeigen aber keine weiteren 
vorteilhaften Wirkungen. 

Ein zweiter Gegenstand der Erfindung ist ein Verfahren zur Aufhahme einer flussigen Probe, 
insbesondere einer Korperflussigkeit wie Blut, Plasma, Serum, Urin, Speichel, SchweiB etc., 
mit Hilfe einer erfindungsgemaBen Vorrichtung. Dabei wird zunachst die flussige Probe an der 
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durch die Ausspaning unterbrochene Kante der Probenaufgabeofihung mit der Vorrichtung 
kontaktiert. Durch Kapillarkrafte in den zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigten Kanal 
wird die Probenfliissigkeit in das Innere der Vorrichtung transportiert, so dafl sie ihren 
Bestimmungsort erreichen kann. 

Die Erfindung wird durch die Figuren 1 und 2 und die nachfolgenden Beispiele naher eriautert. 

Figur 1 zeigt eine besonders bevorzugte Ausfiihrungsform der erfindungsgemaBen 
Vorrichtung. In Figur 1 A ist eine schematische Aufsicht auf die erfindungsgemaBe Vorrichtung 
abgebildet. Die Figuren IB bis 1G zeigen jeweils Querschnitte entlang der Linien A-A' (IB), 
B-B' (1C), C-C (ID und 1G), D-D' (IE) bzw. E-E' (IF). 

Figur 2 zeigt eine perspektivische DetailvergroBerung des Probenaufgabebereichs der 
erfindungsgemaBen Vorrichtung. 

Die ZifFern in den Figuren bedeuten: 


1 

Trager 

2 

Nachweiselement 

3 

Kapillarer Kanal 

4 

Probenaufgabeofihung 

5 

Ausspaning fur Probenaufgabe 

6 

Entluftungsoffnung 

7 

Abdeckung 

8 

Spaltabdeckfolie 

9 

Zwischenschicht 

10 

Stutzfolie 


In Figur 1 ist eine besonders bevorzugte Ausfiihrungsform der erfindungsgemaBen Vorrichtung 
schematisch in verschiedenen Ansichten dargestellt (Figur 1 A bis IF). Die gezeigten Ansichten 
sollen einen plastischen Eindruck der erfindungsgemaBen Vorrichtung liefern. Auf einem 
inerten Trager (1) aus Kunststoff ist eine Zwischenschicht (9), beispielsweise in Form eines 
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doppelseitig klebenden Bandes, angebracht. Die Zwischenschicht (9) besitzt im Bereich des 
kapillaren Kanals (3) eine Aussparung, die Lange und Breite des Kanals (3) bestimmt. Seine 
Hdhe ist durch die Dicke der Zwischenschicht (9) vorgegeben. Auf der dem Trager (1) 
gegenuberliegenden Seite des Kapillarkanals (3) befindet sich neben dem Nachweiselement (2), 
z.B. einer reagenzimpragnierten Membran, eine Abdeckung (7), beispielsweise eine 
Kunststoffolie. Urn kapillaren SchluB zwischen Nachweiselement und Abdeckung zu 
gewahrleisten ist eine Spakabdeckfolie (8) vorgesehen. Diese kann hydrophiliert sein, so dafi 
sie einen schnellen Probentransport von der Probenaufgabeoffnung (4) zur EntluftungsGffiumg 
(6) ermoglicht, die das entgegengesetzte Ende des kapillaren Kanals markiert. Die 
Hydrophilierung hat daneben den Vorteil, dafl im Bereich der Aussparung (5) ein 
Probenflussigkeitstropfen direct auf eine hydrophile Flache aufgebracht werden kann, die an 
mehreren Begrenzungsseiten von kapillaraktiver Zone (3) umgeben ist. Dies fuhrt zu einem 
raschen Eindringen des Flussigkeitstropfens in das Testelement. 

Die Kapillarzone (3) reicht von der Probenaufgabeoffnung (4) bis zum entgegengesetzten Ende 
des Nachweiselements (2) und gewahrleistet somit einen vollflachigen Kontakt des 
Nachweiselements (2) mit Probenflussigkeit und damit eine homogene Probenverteilung uber 
das Nachweiselement (2). Probenaufgabeoffnung (4) und Entluftungsoffiiung (6) begrenzen 
den kapillaraktiven Bereich (3) in Richtung des kapillaren Transports. 

In Figur 1 G ist gezeigt, wie die Zwischenschicht (9) durch eine Stutzfolie (10) abgedeckt 
werden kann, urn freiliegende Klebebandbereiche zu bedecken. Die Entluftungsofl&iung (6) darf 
dabei jedoch nicht iiberdeckt werden. 

Bei der Verwendung der gezeigten Vorrichtung wird diese mit der Probenaufgabeoffiiung (4) 
beispielsweise an einen sich an der Fingerkuppe befindlichen Blutstropfen gebracht. Dabei 
spielt es keine RoIIe, ob der Blutstropfen von oben, das heiBt von der flachen Seite des Tragers 
(1), oder von vorne, das heiBt von der Stirnseite des Testelements, die die Probenaufgabe- 
offiiung (4) enthalt, mit der erfindungsgemaflen Vorrichtung kontaktiert wird. Ein fehlerhafter 
Probenauftrag, wie er beispielsweise bei Benutzern zu erwarten ist, die herkommliche, "von 
oben" zu dosierende Teststreifen gewohnt sind, ist somit weitgehend ausgeschlossen. Bei der 
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Verwendung der erfindungsgemaBen Vorrich«un g komm, der Blumropfen durch die 
Aussparung (5) im Trager (,) mi, der frcOiegenden FUche, die gegebenenfaUs hydrophilier, i», 
und g le,c„zei,i g dem kapiilaren Kana! (3) in Komakt Lemerer » ^ ^ probe ^ 
er von der Prob^ufgabeaflhung (4, bis zur EnuOn^flhung (6) geffll]t ist . DaMch ^ 
d,e Vomch,u» g von, Pa,ie„,erfi„ g er entfem, wodurch gewahrleiae, is,, dafl iedigiich die sicn 
m, Kapularkana. (3) beflndliche Probe fir das Nachweiseiemen, (2) verfugbar is, Erne 
Uberdos.er.ng wd da™, ausgeschJossen. Die definiene Hahe des kapiliarataiven Kanais 
sorg, fiir eme definierte Schictadicke der Probe am Nachweiselement 

ellT 2 h *T Detai ' VerSr0Ben '"* P-P*M— Ansich, des Probenaufgabebereiches 
emer besonders bevorzug.cn Ausfchrungsform der erfindungsgemaBen Vorricmung abgebilde, 
D,e Ausspanmg (5) im Trager (,) erleich,er, das Eindringen einer Probenflossigkei, von der 
Probena^^ng «> in die ^ (J) ^ ^ ^ 

(1), Zw.sehensehich, (9) und Abdeckung (7) gebiide, wd. Die Aussparung kann «ben der 
g^enFormauchjedeandere, beheoige Form beshzen, die den, erfindungsgemaHen Zweck 
d,enhch ,s, U„,er anderem sind haibrunde, drei- Oder vieleckig. Formen und die Verwe^ung 
emer oder mehrerer, nebenein^dediegender oder versem gegenuberiiegender Aussparungen 

Beispiel 1 

Heraellung des erfindungsgemaBen analylischen Testelemems 

Auf eine mi, einer 30 „m dicken Schich. aus Aluminium, das mi, Wasserdampf vollsUndig 
ox,d,er, wurde, beschichtce, 350 nm dicke Foiie .us Poiyertyiemerepluhala, (Meiinex® Id, 
Frankfur, am Main, Deu.sch.and) wd ein doppelsemges Kfcbeband der Dicke 100 »m 
gekleb,. Die Folie ha, eine Lange von 25 mm und is, 5 mm brei, An einer der kurzen Sei.en 
befinde, s,ch eine zemraie, dreieckig-keilfcrmige Aussparung von 1 mm Brei,e und 2 mm 
Lang, Das K!ebeband besitz, eine Auss,anzun g von 2 mm Brei,e und mehr als , 5 mm Unge 
d.e d,e D,me„sionen des KapUlarkanals defmieren Die Lange der Aussunzung is, gerin^gig 
groBer zu wahlen ais die g ewU„,ch,e Lange des kapillaraknven Kana!s, die durch dessen 
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Abdeckung bestimmt wird, um eine Entluftung des Kanals wahrend des Beftillens mit 
Probenflussigkeit zu gewahrleisten. Auf das Klebeband wird auf der Seite, an der die 
Entluftung vorgesehen ist, in 1 mm Abstand vom Ende der Ausstanzung ein 3 mm langer und 
5 mm breiter Nachweisfilm geklebt. Als Nachweisfilm wird ein Film verwendet, wie er aus der 
deutschen Patentanmeldung Nr. P 196 29 656.0 bekannt ist. Der Nachweisfilm ist spezifisch 
fiir den Nachweis von Glucose. Auf den noch offen liegenden Bereich des Klebebandes 
zwischen kerbenformiger Aussparung und Nachweisfilm wird eine 12 mm lange und 5 mm 
breite Abdeckschicht aufgeklebt, so daB Abdeckschicht und Nachweisfilm StoB an StoB zu 
liegen kommen. Die Abdeckschicht besteht aus einer 150 fim dicken, einseitig mit Klebstoff 
versehenen Polyethylenterephthalat-Folie, auf die auf der zum Kapillarkanal hingewandten 
Seite eine mit oxidiertem Aluminium der Dicke 30 nm beschichtete, 6 \im dicke 
Polyethylenterephthalat-Folie geklebt ist ( beide: Hostaphan®, Hoechst, Frankfurt am Main, 
Deutschland). Die diinnere Folie steht dabei an der zum Nachweisfilm gewandten Seite ca. 
500 nm liber die dickere Folie uber. Bei der Montage der Abdeckschicht auf das Klebeband ist 
darauf zu achten, daB das uberstehende Ende der dunneren Folie zwischen dem 
Nachweiselement und der dickeren Folie der Abdeckschicht zu liegen kommt. Um noch frei 
liegende Klebebandbereiche abzudecken werden diese mit einer 175 nm dicken Melinex®- 
Folie abgedeckt, ohne dabei jedoch funktionale Bereiche abzudecken. 

Das so erhaltene Testelement hat eine kapillaren Kanal von 15 mm Lange, 2 mm Breite und 
0, 1 mm Hohe. Der Kanal kann 3 ^1 Probenflussigkeit aufhehmen. Der Nachweisfilm wird auf 
einer Flache von 3 mm x 2 mm von der Probe benetzt. 

Beispiel 2 

Messung der Blutglukosekonzentration mit Hilfe des Testelements aus Beispiel 1 

Das Testelement aus Beispiel 1 wird mit der Probenaufgabeseite auf einen 
Probenflussigkeitstropfen aufgesetzt. Die Kapillare des Testelements fullt sich innerhalb von 
2 s selbstandig mit Probe. Ist Glucose in der Probe vorhanden wird nach wenigen Sekunden 
eine Farbentwicklung im Nachweisfilm sichtbar. Nach ca. 30 bis 35 s ist der Endpunkt der 
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Reaktion erreicht. Die erhaltene Farbe kann mit der Glucosekonzentration der Probe korreliert 
werden und w,rd entweder visuell oder reflexionsfotometrisch ausgewertet. 


ft 
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Paten tanspriiche 

Vorrichtung zur Probennahme von flussigen Proben fur analytische Elemente, bei denen 
die Probe in einem kapillaraktiven Kanal (3) vom Probennahmeort zum 
Bestimmungsort transportiert wird und bei denen der kapillaraktive Kanal (3) im 
wesentlichen von einem Trager (1), einer Abdeckung (7) und gegebenenfalls einer 
zwischen Abdeckung (7) und Trager (1) liegenden Zwischenschicht (9) gebildet wird, 
dadurch gekennzeichnet, dafl sich eine Aussparung (5) in einer den zum kapillaren 
Flussigkeitstransport befahigten Kanal (3) bildenden Flache an der die Probenaufgabe- 
offhung (4) bildenden Kante des analytischen Elements befindet, so daB die die Proben- 
aufgabeoffhung (4) bildende Kante des Testelements auf einer Seite zumindest teilweise 
unterbrochen ist und die der Aussparung (5) gegenuberliegende Flache frei liegt. 

Vorrichtung gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB sich mindestens zwei 
Aussparungen nebeneinander befinden. 

Vorrichtung gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB sich mindestens zwei 
Aussparungen versetzt auf gegenuberliegenden Seiten befinden. 

Vorrichtung gemaB einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB 
zumindest eine der die innere Oberflache des zum kapillaren Flussigkeitstransports 
befahigten Kanals bildenden Flachen hydrophiliert ist. 

Vorrichtung gemaB Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, daB die der Aussparung 
gegenuberliegende Flache hydrophiliert ist. 

Vorrichtung gemaB Anspruch 4 oder 5, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Hydrophilierung durch die Verwendung eines hydrophilen Materials oder durch 
Beschichtung eines wenig hydrophilen Materials mit einer hydrophilen Schicht erreicht 
wird. 
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Vorrichtung gemaB Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daB zur Hydrophilierung eine 
Schicht aus oxidiertem Aluminium verwendet wird. 

Verfahren zur Aufhahme einer flussigen Probe in ein analytisches Element mit Hilfe 
einer Vorrichtung gemaB einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei die flussige Probe an der 
durch die Aussparung unterbrochene Kante der Probenaufgabeoffhung mit dem 
analytische Element kontaktiert wird und durch Kapillarkrafte in den zum kapillaren 
Flussigkeitstransport befahigten Kanal transportiert wird. 
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IPK 6 B01L3/00 //G01N33/52 


Nach der Internationalen Patent klassifikation (IPK) Oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK 


B. RECHERCHIERTE GEBIETE 


Recherchierter Mindestprufstoff (Klassifikationssystem und Klassrfikationssymbole ) 

IPK 6 BOIL G01N 


Recherchierte aber nicht zum Mindestprufstoff gehorende Veroffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen 


Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Oatenbank (Name der Datenbank und ev/tl. verwendete Suchbegritfe) 


C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


Kategorie 0 Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erfordertich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 


Betr. Anspruch Nr. 


WO 96 28715 A (CHANDLER HOWARD MILNE) 
19. September 1996 

siehe Seite 4, Zelle 25 - Seite 5, Zeile 9 
siehe Seite 6, Zelle 8 - Seite 6, Zeile 20 
siehe Seite 8, Zeile 6 - Seite 8, Zeile 30 
siehe Seite 13, Zeile 1 - Seite 14, Zeile 

siehe Seite 16, Zeile 6 - Seite 16, Zeile 
25 

siehe Abbildungen 3-5,8 


-/-- 


1-3,8 


Weitere Verorfentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 


Siehe Anhang Patentfamilie 


° Besondere Kategorien von angegebenen Verorfentlichungen 
"A" Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E" alteres Dokument, das jedoch erst am Oder nach dem internationalen 
Anmeldedatum veroffentlicht worden ist 

"L" Verdffentfichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zwetfelhaft er- 
scheinen zu lassen, Oder durch die das Veroffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

"O" Verorfentlichung, die sich auf eine miindliche Orfenbarung, 

eine Ser "J*zu"9. ©ine Ausstellung Oder andere Maf3nahmen bezieht 
P ' verorfentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach 


T" Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum 
oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mrt der 
Anmeldung nicht koliidiert, sondern nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Verorfentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

"Y" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
warden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheiiegend ist 

"& H Verorfentlichung, die Mitglted derselben Patentfamilie ist 


Datum des Abschlusses der internationalen Recherche 

16. April 1999 

Absendedatum des internationalen Recherche nberichts 

23/04/1999 

Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehorde 
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswtjk 
Tel. (+31-70) 340-2040. Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 

Bevollmachtigter Bediensteter 

Koch, A 
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C.^ortsettung) ALS WESENTLICH ANGESEHE NE UNTERLAGEN ~ 

" «<**chnung <, 9r Verottemlichung, sowe „ 6rt0 rder«ch un, er Angara der ,„ Betrach. Kommenden Teiie 


.ationales Aktenzeichen 

PCT/EP 98/07854 


Kategorie 

x 


EP 0 010 456 A (EASTMAN KODAK CO) 
30. April 1980 
in der Annuel dung erwahnt 
siehe Seite 2, Zeile 28 - Seite 3, Zeile 

siehe Seite 7, Zeile 15 - Seite 9, Zeile 
28 

siehe Abbildungen 1,2,4,5 

W0 94 22011 A (AKZ0 NOBEL NV ;Z0ETEN JUAN 
PEDRO DE (NL); VERHEIJDEN PETIWS FRANC I) 
29. September 1994 

siehe Seite 6, Zeile 20 - Seite 6, Zeile 

siehe Seite 16, Zeile 10 - Seite 17, Zeile 

siehe Abbildungen l-ll 

US 5 192 502 A (ATTRIDGE JOHN W ET AL) 
9. Marz 1993 

lj eh L^f] te 3> l e V e 49 ~ S P alte 4 ' Zeile 
42; Abbildungen 2,3,6,8,9 

siehe Spalte 5, Zeile 28 - Spalte 6, Zeile 
siehe Spalte 6, Zeile 19 - Spalte 6, Zeile 

EP 0 852 336 A (LIFESCAN INC) 8. Juli 1998 
siehe Seite 3, Zeile 34 - Seite 4, Zeile 

46 ' 

siehe Seite 6, Zeile 46 - Seite 6, Zeile 

50 

siehe Seite 7, Zeile 48 - Seite 8, Zeile 

siehe Seite 8, Zeile 48 - Seite 9, Zeile 

siehe Seite 9, Zeile 44 - Seite 10, Zeile 

siehe Abbildungen 1-3,8-11 

US 4 588 624 A (NYGREN BO H ET AL) 
13. Mai 1986 

siehe Spalte 1, Zeile 5 - Spalte l, Zeile 


Betr. Anspruch Nr. 

1,2,8 


1,4-6,8 


1,8 


1-6,8 
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CHERCHENBERICHT 
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tionales Aktenzeichen 

PCT/EP 98/07854 


lm Recherchenbericht 

Datum der 


Mitglied(er) der 

| j_ 

Datum der 

angefiihrtes Patentdokument 

Veroffentlichung 


Pat6nttamiiiG 

\/a rs~\f4 ar\tl\r*h\ i inn 

vei vnt3i ui icnuny 

WO 9628715 A 

19-09-1996 

A 1 1 

All 

700777 B 

14-01-1999 


AU 

4871296 A 

02-10-1996 


CA 

2215346 A 

19-09-1996 


EP 

0815424 A 

07-01-1998 


JP 

11502018 T 

16-02-1999 


ZA 

9601950 A 

06-11-1996 

EP 0010456 A 

30-04-1980 

US 

4254083 A 

03-03-1981 


US 

4233029 A 

11-11-1980 


AT 

1366 T 

15-08-1982 


CA 

1129498 A 

10-08-1982 


AT 

4249 T 

15-08-1983 


CA 

1119831 A 

16-03-1982 


CA 

1133059 A 

05-10-1982 


EP 

0014797 A 

03-09-1980 


EP 

0010457 A 

30-04-1980 


JP 

1196515 C 

21-03-1984 


JP 

55059326 A 

02-05-1980 


JP 

58026968 B 

06-06-1983 


JP 

55074462 A 

05-06-1980 


JP 

1248146 C 

16-01-1985 


JP 

55071942 A 

30-05-1980 


JP 

59021501 B 

21-05-1984 

WO 9422011 A 

29-09-1994 

AT 

154979 T 

15-07-1997 


AU 

683253 B 

06-11-1997 


AU 

6429194 A 

11-10-1994 


BR 

9406010 A 

26-12-1995 


CA 

2158162 A 

29-09-1994 


CN 

1121370 A 

24-04-1996 


DE 

69404026 D 

07-08-1997 


DE 

69404026 T 

30-10-1997 


DK 

689673 T 

02-02-1998 


EP 

0689673 A 

03-01-1996 


ES 

2105678 T 

16-10-1997 


GR 

3024733 T 

31-12-1997 


JP 

8508097 T 

27-08-1996 


US 

5611995 A 

18-03-1997 

US 5192502 A 

09-03-1993 

AT 

96228 T 

15-11-1993 


AU 

617254 B 

21-11-1991 


AU 

5740390 A 

18-12-1990 


CA 

2031515 A,C 

19-11-1990 


DE 

69004049 D 

25-11-1993 


DE 

69004049 T 

07-04-1994 


DK 

426817 T 

21-02-1994 


EP 

0426817 A 

15-05-1991 


ES 

2045921 T 

16-01-1994 


WO 

9014590 A 

29-11-1990 


JP 

2525958 B 

21-08-1996 


JP 

3506078 T 

26-12-1991 

EP 0852336 A 

08-07-1998 

US 

5843691 A 

01-12-1998 


AU 

4530797 A 

02-07-1998 


CA 

2226069 A 

30-06-1998 


CN 

1202620 A 

23-12-1998 


CZ 

9704161 A 

16-09-1998 


HU 

9702555 A 

28-08-1998 
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* VERTRAG UB DIE INTERNATIONALE ZUSAI\«NARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENo 


Absender: MIT DER INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN 
PRUFUNG BEAUFTRAGTE BEHORDE 


An: 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH . j-t— 

- Patentabteilung - iTVftoche Dtegnosucs GmbH 1 
D-68298 Mannheim BEBEiCH PATENTb r 
ALLEMAGNE \jA QQ r 

rtXt™ n q Aug. 1999 1 

a 5<rp ting. U J« ^r;? ' 

PCT 

I w 1 

T MITTEILUNG UBER DIE UBtRStNUUNCj 
J DES INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN 
1 PRUFUNGSBERICHTS n 1 

j (Regel 71.1 PCT) f*** 
ffl -i 

- -rosendedatum 
(Tag/Monat/Jahr) Q 5. 08. 99 

Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
4697/00/WO-Si 

WICHTTGE MnTEILUNG 

Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP98/07854 

Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
03/12/1998 

Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 
04/12/1997 

Anm elder 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH et al. 


1 . Dem Anmelder wird mitgeteilt, daB ihm die mit der intemationalen vorlaufigen Prufung beauftragte Behorde 
hiermit den zu der intemationalen Anmeldung erstellten intemationalen vorlaufigen Prufungsbericht, 
gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen, ubermittelt. 


2. Eine Kopie des Berichts wird - gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen - dem Intemationalen Buro zur 
Weiterleitung an alle ausgewahlten Amter ubermittelt. 


3. Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Internationale Buro eine Obersetzung des Berichts (jedoch 
nicht der Anlagen) ins Englische anfertigen und diesem Amt ubermitteln. 


4. ERINNERUNG 

Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmelder vor jedem ausgewahlten Amt innerhalb von 30 Monaten 
ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtem noch spater) bestimmte Handlungen (Einreichung von 
Obersetzungen und Entrichtung nationaler Gebuhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe auch die durch das 
Internationale Buro im Formblatt PCT/IB/301 ubermittelte Information). 


1st einem ausgewahlten Amt eine Obersetzung der intemationalen Anmeldung zu ubermitteln, so muB diese 
Obersetzung auch Obersetzungen aller Anlagen zum intemationalen vorlaufigen Prufungsbericht enthalten. Es 
ist Aufgabe des Anmelders, solche Obersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausgewahlten Amtern 
direkt zuzuleiten. 


Weitere Einzelheiten zu den maBgebenden Fristen und Erfordernissen der ausgewahlten Amter sind Band II 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder zu entnehmen. 


Name und Postanschrift der mit der intemationalen Prufung 
beauftragten Behorde 

Europaisches Patentamt 

JD-80298 MQnchen 
Tel. (+49-89) 2399-0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: (+49-89) 2399-4465 


Bevollmachtigter Bediensteter 
Fuerbass, C 

Tel. (+49-89) 2399-8132 
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VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 


PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 


Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
4697/00/WO-Si 

siehe Mitteilung tiber die Obersendung des internationaien 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen Prufungsbericht (Formblatt PCT/IPEA/416) 

Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP98/07854 

Internationales Anmeldedatum ( Tag/Monat/Jahr) 
03/12/1998 

Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
04/12/1997 

Internationale Patentklassification (IPK) Oder r 
B01L3/00 

rationale Klassifikation und IPK 

Anmelder 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH et al. 


1 . Dieser internationale vorlauf ige Prufungsbericht wurde von der mit der international vorlaufigen Prufung beauftragt 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 


2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt .4 Blatter einschlieGlich dieses Deckbiatts. 

S AuBerdem iiegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde Iiegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 2 Blatter. 


3, Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I S Grundlage des Berichts 

II □ Prioritat 

til □ Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

IV □ Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

V B Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderische Tatigkeit und der 

gewerbliche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

VII □ Bestimmte Mangel der internationaien Anmeldung 

VIM □ Bestimmte Bemerkungen zur internationaien Anmeldung 


Datum der Einreichung des Antrags 
27/03/1999 

Datum der Fertigstellung dieses Berichts 

0 5. 08. 99 

Name und Postanschrift der mit der internationaien vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

^ Europaisches Patentamt 
D-80298 Munchen 
ST* Tel. (+49-89) 2399-0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: (+49-89) 2399-4465 

Bevollmachtigter Bediensteter ^S3S^^ 
Tiercet, M ({ ^ )) 

Tel. Nr. (+49-89) 2399 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/07854 


I. Grundlag d s Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage (Ersatzblatten die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" and sind ihm 
nicht beigefugt, weii sie keine Anderungen enthalten.): 

Beschreibung, Seiten: 

1-12 ursprungliche Fassung 

Patentanspriiche, Nr.: 

1 _8 eingegangen am 25/06/1 999 mit Schreiben vom 24/06/1 999 

Zeichnungen, Blatter: 

1/2,2/2 ursprungliche Fassung 

2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 

4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und d r 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-8 

Nein: Anspruche 

Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 1 -8 

Nein: Anspruche 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1-8 

Nein: Anspruche 


Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder I- VIII. Blatt 1 ) (Januar 1994) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/07854 


2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 


Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII, Blatt2) (Januar 1994) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/07854 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 

Ad V: 

Im Vergleich mit dem Dokument EP-A-0010456, das als nachstliegender Stand 
der Technik angesehen wird und ein Testelement beschreibt, bei dem die 
Probenaufgabedffnung durch eine sechseckige Aussparung in der Mitte einer 
Abdeckung gebildet wird, schreibt Anspruch 1 als neues Merkmal vor, die 
Probeaufgabeoffnung durch einen an der Seitenflache beginnenden, teilweisen 
Einschnitt zu vergrdBern. Das neue Merkmal erleichtert die Probenaufgabe sowie 
das Eindringen der Probe in den kapillaren Spalt. Das Dokument US-A-51 92502 
lehrt lediglich Abdeckung und Trager versetzt anzuordnen, wobei die 
Probenaufgabe auf ein freiliegendes Teilstuck des Tragers erfolgt. Eine Lehre die 
zentral angeordnete Probeaufgabeoffnung des in der EP-A-001 0456 
beschriebenen Testelementes an die Seitenflachen zu verschieben laBt sich 
keinem der im Recherchenbericht zitierten Dokumente entnehmen, so daG 
Anspruch 1 als nicht naheliegende Alternative angesehen wird. Anspruch 1 erfullt 
daher die Bedingungen von Artikel 33(2) und 33(3) PCT. Das gleiche gilt fur den 
auf Anspruch 1 bezogenen Verfahrensanspruch 8. Die gewerbliche 
Anwendbarkeit erscheint offensichtlich. 


Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA- April 1997) 
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Patentanspriiche 


Vorrichtung zur Probennahme von flussigen Proben fur analytische Elemente. bei 
denen die Probe in einem kapillaraktiven Kanal (3) vom Probennahmeort zum 
Bestimmungsort transportiert wird und bei denen der kapillaraktive Kanal (3) im 
wesentlichen von einem Trager (1), einer Abdeckung (7) und gegebenenfalls einer 
zwischen Abdeckung (7) und Trager (1) liegenden Zwischenschicht (9) gebildet wird, 
dadurch gekennzeichnet. daB sich eine Aussparung (5) in Form eines teilweisen 
Einschnitts in einer den zum kapillaren Fliissigkeitstransport befahigten Kanal (3) 
bildenden Flache an der die Probenaufgabeoffnung (4) enthaltenden Seitenflache der 
Vorrichtung befindet : wobei der Einschnitt an der Seitenflache der Vorrichtung 
beginnt und vom Probennahmeort in Richtung des kapillaraktiven Kanals (3) weist, so 
dafi die der Aussparung (5) gegenuberliegende Flache frei liegt. 

Vorrichtung gemaB Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB sich mindestens zwei 
Aussparungen'neberieinander befinden. 

Vorrichtung gemaB Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB sich mindestens zwei 
Aussparungen versetzt auf gegeniiberliegenden Seiten befinden. 

Vorrichtung gemaB einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet. daB 
zumindest eine der die innere Oberflache des zum kapillaren Fliissigkeitstransports 
befahigten Kanals bildenden Flachen hydrophiliert ist. 

Vorrichtung gemaB Anspruch 4 r dadurch gekennzeichnet, daB die der Aussparung 
gegenuberliegende Flache hydrophiliert ist. 

Vorrichtung gemaB Anspruch 4 oder 5. dadurch gekennzeichneL daB die 
Hydrophilierung durch die Verwendung eines hydrophilen Materials oder durch 
Beschichtung eines wenig hydrophilen Materials mit einer hydrophilen Schicht 
erreicht wird. 
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Vorrichtung gemaB Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daB zur Hydrophilierung 
eine Schicht aus oxidiertem Aluminium verwendet wird. 

Verfahren zur Aufnahme einer flussigen Probe in ein analytisches Element mit Hilfe 
einer Vorrichtung gemaB einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei die fliissige Probe an 
der durch die Aussparung unterbrochenen Seitenflache der Vorrichtung mit dieser 
kontaktiert wird und durch Kapillarkrafte in den zum kapillaren Fliissigkeitstransport 
befahigten Kanal transportiert wird. 
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PATENT COOPERATION TREATY 

PCT 

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT" 

(PCT Article 36 and 38}9f£4HRIni 1 % SEP 2000 


09/554798 


Applicant's or agent's file reference 
4697/00/WO 

See Notification of Transmittal of International 
FOR FURTHER ACTION Preliminary Exam ination Report (Form PCT/IPE A/4 1 6) 

International application No. 

International filing date {day/month/year) 

Priority date (day/month/year) 

PCT/EP98/07854 

03 December 1998 (03.12.98) 

04 December 1997 (04.12.97) 

International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC 


BOIL 3/00 // 33/52 



Applicant 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 



This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining 
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36. 


This REPORT consists of a total of 


. sheets, including this cover sheet. 


■vTI This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 
^-^ been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70. 16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 


These annexes consist of a total of 


sheets. 


3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 


I 

I2SI 

II 

□ 

III 

□ 

IV 

□ 

V 


VI 

□ 

VII 

□ 

VIII 

□ 


Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Anicie 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 


Date of submission of the demand 

27 March 1999 (27.03.99) 

Date of completion of this report 

05 August 1999 (05.08.1999) 

Name and mailing address of the IPEA/EP 
Facsimile No. 

Authorized officer 
Telephone No. 


Form PCT/IPEA/409 (cover sheet) (January 1994) 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 


International application No. 

PCT/EP98/07854 


1. Basis of the report 


1 . This report has been drawn on the basis of (Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article J 4 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 


the international application as originally filed. 
[ [ the description, pages *- 12 , as originally filed, 


| | the claims, 


pages 
pages 
pages 

Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 


filed with the demand, 
m , filed with the letter of 
filed with the letter of 


1-8 


, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 


24 June 1999 (24.06. 1999> 


| | the drawings, sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 


1/2,2/2 


, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 


2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

I I the description, pages 

I I the claims, Nos. 


Q the drawings, sheets/fig 


3. PI ™ s re P ort has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 


4. Additional observations, if necessary: 



J 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 


International application No. 
PCT/EP 98/07854 


V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 


Statement 

Novelty (N) Claims 1-8 YES 


Claims no 

Inventive step (IS) Claims 1~8 YES 

Claims . no 


Industrial applicability (1A) Claims 1 ~ 8 


YES 


Claims ^0 


2. Citations and explanations 


In comparison with. document EP-A-0 010 456, which is 
considered the closest prior art and describes a test 
element in which the sample-loading opening is formed by a 
hexagonal cut-out in the centre of a cover, Claim 1 
defines the novel feature that the sample-loading opening 
is enlarged by a recess that starts at the lateral face. 
This novel feature facilitates loading of the sample and 
allows the sample to enter the capillary gap more easily. 
Document US-A-5 192 502 merely teaches an offset 
arrangement of the cover and substrate, the sample being 
loaded onto an exposed portion of the substrate. None of 
the search report citations suggests the teaching that 
consists in shifting the centrally arranged sample-loading 
opening of the test element described in EP-A-0 010 456 
towards the lateral face, and therefore Claim 1 is 
regarded as a non-obvious alternative. Consequently, Claim 
1 meets the requirements of PCT Article 33(2) and (3). The 
same applies to process Claim 8, which is based on Claim 
1- The invention appears to be industrially applicable. 
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VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT jtoVDO S AUG 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSB 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 


-7>/< 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
4697/00/WO-Si 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP98/07854 


WEITERES VORGEHEN 


siehe Mitteilung uber die Ubersendung des internationalen 
vorlaufigen Prufungsbericht (Formblatt PCT/lPEA/416) 


Internationales Anme\dQ6atum(Tag/Monat/Jahr) 
03/12/1998 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
04/12/1997 


Internationale Patentklassification (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 
B01L3/00 


Anmelder 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH et al. 


1 . Dieser internationale vorlauf ige Prufungsbericht wurde von der mrt der internationale vorlaufigen Prufung beauftragte 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gema(3 Artikel 36 ubermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 4 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

S AuGerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behdrde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 2 Blatter. 


3. Dieser Bericht enthatt Angaben zu folgenden Punkten: 
I S Grundlage des Berichts 


Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichttich der Neuheit, der erfinderische Tatigkeit und der 
gewerbliche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 


II 

□ 

III 

□ 

IV 

□ 

V 


VI 

□ 

VII 

□ 

VIII 

□ 


Datum der Einreichung des Antrags 
27/03/1999 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 

0 5. 08. 99 


Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 
Europaisches Patentamt 

D-80298 Munchen 
Tel. (+49-89) 2399-0 Tx: 523656 epmu d 

Fax: (+49-89) 2399-4465 


Bevollmachtigter Bediensteter 
Tiercet, M 

Tel. Nr. (+49-89) 2399 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 
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W 1S PAGE BLANKS 


INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 


Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/07854 


I. Grundlage des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt aut der Grundlage (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" und sind ihm 
nicht beigefugt, weii sie keine Anderungen enthaften.): 

Beschreibung, Seiten: 

1-12 ursprungliche Fassung 


Patentanspruche, Nr.: 

1 -8 eingegangen am 


25/06/1 999 mit Schreiben vom 24/06/1 999 


Zeichnungen, Blatter: 

1/2,2/2 ursprungliche Fassung 

2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 

4. Etwaige zusatzliche Bemerkun'gen: 


V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 


1 . Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (ET) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 


Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 


1-8 


Ja: Anspruche 1-8 
Nein: Anspruch 

Ja: Anspruche 1 -8 
Nein: Anspruche 


Formblatt PCT/IPEA/409 (Folder l-VIII, Blatt 1) (Januar 1994) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 


Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/07854 


2. Unterlagen und Erldarungen 
siehe Beiblatt 


Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder I- VIII, Blatt2) (Januar 1994) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/07854 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 


Ad V: 

Im Vergleich mit dem Dokument EP-A-0010456, das als nachstliegender Stand 
der Technik angesehen wird und ein Testelement beschreibt, bei dem die 
Probenaufgabeoffnung durch eine sechseckige Aussparung in der Mitte einer 
Abdeckung gebildet wird, schreibt Anspruch 1 als neues Merkmal vor, die 
Probeaufgabeoffnung durch einen an der Seitenflache beginnenden, teilweisen 
Einschnitt zu vergroBern. Das neue Merkmal erleichtert die Probenaufgabe sowie 
das Eindringen der Probe in den kapillaren Spalt. Das Dokument US-A-51 92502 
lehrt lediglich Abdeckung und Trager versetzt anzuordnen, wobei die 
Probenaufgabe auf ein freiliegendes Teilstuck des Tragers erfolgt. Eine Lehre die 
zentral angeordnete Probeaufgabeoffnung des in der EP-A-0010456 
beschriebenen Testelementes an die Seitenflachen zu verschieben laBt sich 
keinem der im Recherchenbericht zitierten Dokumente entnehmen, so daf3 
Anspruch 1 als nicht naheliegende Alternative angesehen wird. Anspruch 1 erfullt 
daher die Bedingungen von Artikel 33(2) und 33(3) PCT. Das gleiche gilt fur den 
auf Anspruch 1 bezogenen Verfahrensanspruch 8. Die gewerbliche 
Anwendbarkeit erscheint offensichtlich. 


Fomnblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA- April 1997) 


n 'S PAGE BLANK 


(USPTO) 


Patentanspriiche 


Vorrichtung zur Probennahme von fliissigen Pro ben fur analytische Elemente, bei 
denen die Probe in einem kapillaraktiven Kanal (3) vom Probennahmeort zum 
Bestimmungsort transportiert wird und bei denen der kapillaraktive Kanal (3) im 
wesentlichen von einem Trager (1), einer Abdeckung (7) und gegebenenfalls einer 
zwischen Abdeckung (7) und Trager (1) liegenden Zwischenschicht (9) gebildet wird, 
dadurch gekennzeichnet, dafi sich eine Aussparung (5) in Form eines teilweisen 
Einschnitts in einer den zum kapillaren Fliissigkeitstransport befahigten Kanal (3) 
bildenden Flache an der die Probenaufgabeoffhung (4) enthaltenden Seitenflache der 
Vorrichtung befindet, wobei der Einschnitt an der Seitenflache der Vorrichtung 
beginnt und vom Probennahmeort in Richtung des kapillaraktiven Kanals (3) weist, so 
dafi die der Aussparung (5) gegenuberliegende Flache frei liegt. 

Vorrichtung gemafi Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dafi sich mindestens zwei 
Aussparungen nebeneinander befinden. 

Vorrichtung gemafi Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dafi sich mindestens zwei 
Aussparungen versetzt auf gegeniiberiiegenden Seiten befinden. 

Vorrichtung gemafi einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dafi 
zumindest eine der die innere Oberflache des zum kapillaren Flussigkeitstransports 
befahigten Kanals bildenden Flachen hydrophiliert ist. 

Vorrichtung gemafi Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dafi die der Aussparung 
gegenuberliegende Flache hydrophiliert ist. 

Vorrichtung gemafi Anspruch 4 oder 5, dadurch gekennzeichnet, dafi die 
Hydrophilierung durch die Verwendung eines hydrophilen Materials oder durch 
Beschichtung eines wenig hydrophilen Materials mit einer hydrophilen Schicht 
erreicht wird. 
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Vorrichtung gemaiJ Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daB zur Hydrophilierung 
eine Schicht aus oxidiertem Aluminium verwendet wird. 

Verfahren zur Aufnahme einer flussigen Probe in ein analytisches Element mit Hilfe 
einer Vorrichtung gemaB einem der Anspruche 1 bis 7, wobei die flussige Probe an 
der durch die Aussparung unterbrochenen Seitenflache der Vorrichtung mit dieser 
kontaktiert wird und durch Kapillarkrafte in den zum kapillaren Flussigkeitstransport 
befahigten Kanal transportiert wird. 


GEANDERTES BLATT 
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VERTRAG 


jftjR DIE INTERNATIONALE ZUS>^fc> 
mFDEM GEBIET DES PATENTWE^Kl 

PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regeln 43 und 44 PCT) 


ENARBEIT 

MS 


Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

4697/00/WO 

WEITERES siehe Mitteilung uber die Ubermittlung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 

Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 98/07854 

Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

03/12/1998 

(Fruhestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

04/12/1997 

Anmelder 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH ' 


Dieser internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehorde erstellt und wird dem Anmelder gemafB 
Artikel 18 ubermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Buro ubermittelt. 

Dieser internationale Recherchenbericht umfaGt insgesamt _3 Blatter. 

f~X~1 Dariiber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 


1. Grundlage des Berichts 

a. Hinsichtlich der Sprache ist die internationale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 


□ 


b. 


□ 
□ 
□ 
□ 


Die internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Behorde eingereichten Ubersetzung der internationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 
| | in der internationalen Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist 

zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist 

bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist 

bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist 

Die Erklarung, daG das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt 

| | Die Erklarung, daG die in computerlesbarer Form erfaGten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt 

| | Bestimmte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (siehe Feld I). 
| | Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 


Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

| | wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
|~X~| wurde der Wortlaut von der Behorde wie folgt festgesetzt: 

KAPILLARAKTIVES TESTELEMENT MIT ZWISCHENSCHICHT ZWISCHEN TRAGER UND ABDECKUNG 


5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

nri wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in Feld III angegebenen Fassung von der Behorde festgesetzt. Der 
| I Anmelder kann der Behdrde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 

Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 

6. Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroffentlichen: Abb. Nr. 1 


| | wie vom Anmelder vorgeschlagen [^] keine der Abb. 

[X] weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat 
| | weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 


l^^^ktionales Aktenzeichen 

mP/EP 98/07854 


A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES 

IPK 6 B01L3/00 //G01N33/52 


Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPK) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK 

B. RECHERCHIERTE GEBIETE 

Recherchiorter Mindestprufstoff (Klassifikationssystem und Klassifikatlonssymbole ) 

IPK 6 BOIL G01N 


Recherchierte aber nicht zum Mindestprufstoff gehorende Veroffentlichungen, soweit diese unterdie rec here hie rten Gebiete fallen 


Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 


C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


Kategorie 0 

Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 

Betr. Anspruch Nr. 

X 

WO 96 28715 A (CHANDLER HOWARD MILNE) 

1-3,8 


19. September 1996 



siehe Seite 4, Zeile 25 - Seite 5, Zeile 9 



siehe Seite 6, Zei le 8 - Seite 6, Zei le 20 



siehe Seite 8, Zeile 6 - Seite 8, Zeile 30 



siehe Seite 13, Zeile 1 - Seite 14, Zeile 



7 

siehe Seite 16, Zeile 6 - Seite 16, Zeile 



25 



siehe Abbildungen 3-5,8 



-/- 



Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 


Siehe Anhang Patentfamilie 


0 Besondere Kategorien von angegebehen Veroffentlichungen 

"A" Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E" alteres Dokument, das jedoch erst am Oder nach dem internationalen 
Anmeldedatum veroffentlicht worden ist 

"L". Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, oderdurch die das Veroffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soli oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

"O" Veroffentlichung, die sich auf eine mundliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaOnahmen bezieht 
"P" Veroffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Prioritatsdatum ver6ffentlicht worden ist 


"T" Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum 
oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der thr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erfinde rise her Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

"Y" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 

"&" Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist 


Datum des Abschlusses der internationalen Recherche 

16. April 1999 

Absendedatum des internationalen Recherchenberichts 

23/04/1999 

Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehorde 
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+31-70) 340-3016 

Bevoltmachtigter Bediensteter 

Koch, A 


Formblatt PCT/ISA/21 0 (Blatt 2) (Juli 1 992) 
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INTERN ATIONALERRECHERCHENBERICHT 


!R^^ 


itionales Aktenzeichen 

7EP 98/07854 


C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 

Kategorie 0 

Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 

Betr. Anspruch Nr. 

x 

EP 0 010 456 A (EASTMAN KODAK CO) 

1,2,8 


30. April 1980 



in der Anmeldung erwahnt 



siehe Seite 2, Zeile 28 - Seite 3, Zeile 



20 



siehe Seite 7, Zeile 15 - Seite 9, Zeile 



28 



siehe Abbildunaen 1 2.4.5 


x 

WO 94 22011 A (AKZ0 NOBEL NV ;Z0ETEN JUAN 

1,4-6,8 


PEDRO DE (NL); VERHEIJDEN PETRUS FRANCI) 



29. September 1994 



s i e h e Seite 6, Zeile 20 - Seite 6, Zeile 



37 



siehe Seite 16, Zeile 10 - Seite 17, Zeile 



14 



siehe Abbildungen 1-11 


x 

US 5 192 502 A (ATTRIDGE JOHN W ET AL) 

1,8 


9. Marz 1993 



siehe Spalte 3, Zeile 49 - Spalte 4, Zeile 



42* Abbildunaen 2 3 6 8.9 



siehe SDalte 5 Zeile 28 - SDalte 6 Zeile 



2 

siehe SDalte 6 Zeile 19 - SDalte 6 Zeile 



57 


P x 

EP 0 852 336 A (LIFESCAN INC) 8 Juli 1998 

1-6,8 


siehe Seite 3 Zeile 34 - Seite 4 Zeile 



46 



siehe Seite 6, Zeile 46 - Seite 6, Zeile 



50 



siehe Seite 7, Zeile 48 - Seite 8, Zeile 



25 



siehe Seite 8 Zeile 48 - Seite 9 Zeile 



23 



siehe Seite 9, Zeile 44 - Seite 10, Zeile 



7 

siehe Abbildungen 1-3,8-11 


A 

US 4 588 624 A (NYGREN BO H ET AL) 

5 


13. Mai 1986 



siehe Spalte 1, Zeile 5 - Spalte 1, Zeile 
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

In^^^Ban on patent family members 


tional Application No 

7EP 98/07854 


Patent document 
cited in search report 


Publication 
date 


Patent family 
member(s) 


Publication 
date 


AU 

700777 

B 

14-01-1999 

AU 

4871296 

A 

02-10-1996 

CA 

2215346 

A 

19-09-1996 

EP 

0815424 

A 

07-01-1998 

JP 

11502018 

T 

16-02-1999 

ZA 

9601950 

A 

06-11-1996 

US 

4254083 

A 

03-03-1981 

us 

4233029 

A 

11-11-1980 

AT 

1366 

T 

15-08-1982 

CA 

1129498 

A 

10-08-1982 

AT 

4249 

T 

15-08-1983 

CA 

1119831 

A 

16-03-1982 

CA 

1133059 

A 

05-10-1982 

EP 

0014797 

A 

03-09-1980 

EP 

0010457 

A 

30-04-1980 

JP 

1196515 

C 

21-03-1984 

JP 

55059326 

A 

02-05-1980 

JP 

58026968 

B 

06-06-1983 

JP 

55074462 

A 

05-06-1980 

JP 

1248146 

C 

16-01-1985 

JP 

55071942 

A 

30-05-1980 

JP 

59021501 

B 

21-05-1984 


W0 9628715 


19-09-1996 


EP 0010456 


30-04-1980 


W0 9422011 


29-09-1994 


US 5192502 


09-03-1993 


EP 0852336 


08-07-1998 


AT 

154979 

T 

15-07-1997 

AU 

683253 

B 

06-11-1997 

AU 

6429194 

A 

11-10-1994 

BR 

9406010 

A 

26-12-1995 

CA 

2158162 

A 

29-09-1994 

CN 

1121370 

A 

24-04-1996 

DE 

69404026 

D 

07-08-1997 

DE 

69404026 

T 

30-10-1997 

DK 

689673 

T 

02-02-1998 

EP 

0689673 

A 

03-01-1996 

ES 

2105678 

T 

16-10-1997 

GR 

3024733 

T 

31-12-1997 

JP 

8508097 

T 

27-08-1996 

US 

5611995 

A 

18-03-1997 

AT 

96228 

T 

15-11-1993 

AU 

617254 

B 

21-11-1991 

AU 

5740390 

A 

18-12-1990 

CA 

2031515 

A,C 

19-11-1990 

DE 

69004049 

D 

25-11-1993 

DE 

69004049 

T 

07-04-1994 

DK 

426817 

T 

21-02-1994 

EP 

0426817 

A 

15-05-1991 

ES 

2045921 

T 

16-01-1994 

WO 

9014590 

A 

29-11-1990 

JP 

2525958 

B 

21-08-1996 

JP 

3506078 

T 

26-12-1991 

US 

5843691 

A 

01-12-1998 

AU 

4530797 

A 

02-07-1998 

CA 

2226069 

A 

30-06-1998 

CN 

1202620 

A 

23-12-1998 

CZ 

9704161 

A 

16-09-1998 

HU 

9702555 

A 

28-08-1998 
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

I ion on patent family members 


Iational Application No 
l/EP 98/07854 


Patent document 
cited in search report 


Publication 
date 


Patent-family 
member(s) 


Publication 
date 


EP 
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